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2018—2020 年常州市儿童医院中药注射剂不良反应报告分析   
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摘  要： 目的  探讨常州市儿童医院 2018—2020 年中药注射剂引起药品不良反应（ADR）发生规律及特点，为临床合理

使用中药注射剂提供参考。方法  采用回顾性研究的方法，对常州市儿童医院 2018—2020 年收集上报国家药品不良反应监

测中心的 98 份中药注射剂 ADR 报告进行统计分析。结果  98 例 ADR 报告中，男性患儿 58 例（59.18%），女性患儿 40 例

（40.82%），1～6 岁年龄段患儿 ADR 构成比最高，占 86.7%。ADR 涉及药物均为清热解毒类中药注射剂，包括喜炎平注射

液、热毒宁注射液和痰热清注射液，分别占 74.49%、23.47%、2.04%；累及器官/系统以皮肤及其附件为主，占 95.92%；不

良反应发生时间主要集中在用药 3 d 之内（55.10%）。ADR 多为一般不良反应（98.99%），且经治疗后大多痊愈。结论  临

床医师和药师应重视儿童中药注射剂的合理使用，加强 ADR 的监测和上报工作，保证用药安全。 
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Abstract: Objective  To analyze the occurrence and characteristics of adverse reactions (ADR) of traditional Chinese medicine 

(TCM) injections in Changzhou Children’s Hospital from 2018 to 2020, and to provide reference for the rational use of TCM 

injections. Methods  A retrospective study was used to make statistical analysis of 98 ADR reports of TCM injections collected and 

reported to the National Center for Adverse Drug Reaction from 2018 to 2020. Results  Among the 98 cases of ADR reported, there 

were 58 males (59.18%) and 40 females(40.82%). The proportion of ADR in children aged 1 — 6 years was the highest, accounting for 

86.7%.The drugs involved in ADR were antipyretic and detoxifying TCM injection, including Xiyanping Injection, Reduning Injection 

and Tanreqing Injection, accounting for 74.49%, 23.47%, and 2.04%, respectively. Skin and its accessory reactions were the most 

prominent in the involved organs/systems, accounting for 95.92%. The occurrence time of ADR was mainly within 3 d (55.10%). Most 

ADRs were mostly general adverse reactions (98.99%), and most of them were cured. Conclusion  Clinicians and pharmacists should 

pay attention to the rational use of TCM injections for children, strengthen the monitoring and reporting of ADR, and ensure the safety 

of medication. 
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自 20 世纪 40 年代柴胡注射液成为首个中药注

射剂研发成功以来，目前我国使用的中药注射剂已

有 132 种[1]，由于其起效快、剂量准确、活性较高、

疗效确切，在临床广泛用于治疗心脑血管疾病、抗
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肿瘤、细菌感染和病毒感染，成为现代药物治疗的

重要组成部分。但中药注射剂的成分较复杂，引起

的药品不良反应（ADR）报道也日益增多，根据国

家食品药品监督管理总局所公布的数据：2015 年在

中药不良反应/事件报告中，中药注射剂占 51.3%；

2016 年在中药不良反应/事件报告中，中药注射剂

占比达到 53.7%[2]。2009—2018 年近 10 年国家药品

不良反应监测年度报告分析也指出[3]，化学药的不

良反应/事件发生的概率最高，其次为中药，而中药

所涉及的不良反应中，注射剂的不良反应报告例数

最多。 

儿童群体处于特殊的生理阶段，其脏器尚不成

熟，而中药中所含的大量活性成分需要经肝脏的代

谢和肾脏的消除，因此，多种中药成分的代谢和消

除在儿童体内将会减缓，致使药物耐受性降低、药

物蓄积、不良反应发生增多[4]。目前中药注射剂在

儿童群体中应用广泛，为了促进儿童中药注射剂的

临床合理使用，减少 ADR 的发生，本研究对常州

市儿童医院 2018—2020 年使用中药注射剂所引发

的 ADR 进行调查分析，对不良反应的临床表现、

累及的器官和系统、不良反应的发生时间、患儿的

性别年龄特征等进行汇总和分析，为临床实际用药

安全提供参考依据。 

1  资料与方法 

1.1  资料 

通过国家药品不良反应监测系统（http://www. 

adrs.org.cn），将常州市儿童医院 2018—2020 年上报

的中药注射剂引起的 ADR 病例进行汇总与筛选，

共收集有关中药注射剂引起 ADR 报告 98 例，涉及

中药注射液 3 种，分别为喜炎平注射剂、热毒宁注

射剂和痰热清注射剂。 

1.2  方法 

回顾性分析 98 例中药注射剂致 ADR 患儿的年

龄、性别，药品种类，临床诊断、累及系统/器官、

临床表现，联合用药情况，ADR 类型、严重程度及

转归情况，不合理用药情况等，利用 Excel 和

GraphPad Prism 8.0 进行数据分析，计算不良反应发

生的频次以及构成比等参数。 

2  结果 

2.1  发生 ADR 患儿的性别、年龄分布 

98 例中药注射剂引起 ADR 的患儿中，男 58 例

（59.18%），女 40 例（40.82%），男女比例为 1.45∶

1。患儿年龄最大 12 岁，年龄最小 7 个月，平均年

龄（3.55±2.43）岁。ADR 发生的主要年龄段集中

在 1～6 岁，该年龄段患儿发生 ADR 的例数占全年

龄段 ADR 总数的 86.7%，且在该特定年龄段中，男

性患儿出现ADR的概率高于女性患儿。具体见图1。 
 

 

 

图 1  各年龄段和性别的患儿 ADR 发生的例数 

Fig. 1  The cases of ADR in children of different age and  

Genders 

2.2  ADR 涉及的中药注射剂品种 

98 例 ADR 涉及喜炎平注射剂、热毒宁注射剂

和痰热清注射剂 3 种中药注射剂；其中喜炎平注射

液引起的 ADR 例数最多，占 74.49%；其次为热毒

宁注射液，占 23.47%。具体见表 1。 

2.3  诊断分布 

上述 3 种中药注射剂在临床上均可用于呼吸道

感染、手足口病等感染性疾病，本研究回顾性分析

ADR，与上呼吸道感染相关的例数最多，共 59 例

（60.20%），其次为支气管炎 14 例（14.29%）、肺炎

12 例（12.24%）、手足口病 9 例（9.18%）。具体见

表 2。 

表 1  ADR 涉及中药注射剂品种 

Table 1  The ADR involves variety of traditional Chinese 

medicine injections 

药品种类 发生 ADR 例数 构成比/% 

喜炎平注射液 73 74.49 

热毒宁注射液 23 23.47 

痰热清注射液  2  2.04 

表 2  ADR 涉及临床诊断分布 

Table 2  The ADR involves distribution of clinical diagnosis 

临床诊断 发生 ADR 例数 构成比/% 

上呼吸道感染 59 60.20 

支气管炎 14 14.29 

肺炎 12 12.24 

手足口病  9  9.18 

其他  4  4.08 
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2.4  ADR 严重程度、累及器官/系统及临床表现 

98 例中药注射剂引起 ADR 的患儿中，临床症

状主要为皮疹和瘙痒，共计 89 例（90.82%），其他ADR

包括眼部水肿 5 例（5.10%）、全身过敏样反应 2 例

（2.04%）、干咳 1 例（1.02%）以及溶血性贫血 1 例

（1.02%）。其中 97 例为一般ADR，仅有 1 例（溶血性

贫血）为严重ADR，临床表现为剧烈腹痛、口唇苍白

并出现全身花纹、突发昏迷、血尿。具体见表 3。

表 3  ADR 累及的器官及主要临床表现 

Table 3  The ADR involves organs and main clinical manifestations 

ADR 累及器官/系统 主要临床表现 总例数 构成比/% 引起 ADR 的药品 

皮肤及其附件 皮疹、瘙痒（89 例）；眼睑和眶周水肿（5 例） 94 95.92 喜炎平注射剂、热毒宁注射剂、 

痰热清注射剂 

全身性损害 过敏样反应：紫绀苍白（2 例）  2  2.04 喜炎平注射剂 

循环系统 溶血性贫血（1 例）  1  1.02 痰热清注射剂 

呼吸系统 干咳（1 例）  1  1.02 喜炎平注射剂 
 

2.5  ADR 发生时间 

本研究中中药注射剂引起 ADR 的发生时间主

要集中在用药 3 d 之内（55.10%），而用药超过 7 d

发生 ADR 的构成比仅占 6.12%，具体见表 4。 

2.6  联合用药 

98 例中药注射剂引起 ADR 患儿中，一联用药

引起 ADR 18 例，二联用药引起 ADR 76 例，三联

用药引起 ADR 4 例；与中药注射剂联合用药的主要

药品种类为抗菌药物、糖皮质激素以及脂溶性维生

素。具体见表 5。 

表 4  用药后不同时间段出现 ADR 的例数 

Table 4  The cases of ADR in different time periods after  

medication 

ADR 发生于用药后的时间 例数 构成比/% 

≤3 d  54 55.10 

4～6 d 38 38.78 

≥7 d  6  6.12 

表 5  联合用药 ADR 发生情况 

Table 5  The cases of ADR in combination madication 

联用情况 例数 构成比/% 

一联用药 18 18.37 

二联用药 76 77.55 

三联用药  4  4.08 

 

2.7  ADR 严重程度及转归 

本研究的 98 例患儿发生 ADR 时，均及时给予

停药及对症处理；仅 1 例严重 ADR 患儿经甲泼尼

龙、阿托品进行对症治疗后苏醒，并转院治疗，结

果不详；其余经对症治疗后均痊愈。 

3  讨论 

3.1  中药注射剂引起 ADR 的原因 

中药注射剂引起 ADR 的原因较为复杂，主要

原因包括：（1）中药本身成分复杂；（2）药品生产

质量相关的因素；（3）药物临床的不合理使用；（4）

患者的生理病理因素等。 

首先，中药中所含的天然活性成分种类多、结

构复杂，主要为鞣质、蛋白质、多肽、寡糖、多糖

等[5]。其中蛋白质同时具有免疫原性和免疫反应性，

可刺激机体产生特异性免疫应答或结合于致敏淋巴

细胞导致组织变态应答和功能障碍；鞣质可与蛋白结

合为鞣酸蛋白，引发局部红肿、疼痛、坏死并引发静

脉炎。一些中药品种本身药理活性和毒性比较强，其

制成注射剂后在体内快速发挥作用同时产生 ADR，

如鱼腥草注射剂和双黄连注射剂中含有的超分子物

质具有显著的免疫毒性，易于诱发过敏反应[6]。 

其次，ADR 的发生与中药注射液的生产质量密

切相关。中药材的产地、生长气候、采收时节等自

然条件可影响中药材所含活性成分的种类、含量，

继而影响最终产品的生物学效应。除原料外，中药

注射剂的制备中辅料的选择也会影响中药注射剂

ADR 的发生机率。如丙二醇常作为助溶剂和增溶剂

添加于中药注射剂，它可引起静脉炎、溶血、血浆

渗透压改变以及心血管毒性；聚乙二醇-12-硬脂酸

是注射剂中常用的非离子性增溶剂，与同类药用辅

料相比，它更易引起肌肉损伤和溶血性毒副作用[7]。

此外，中药注射剂的生产过程中有效成分的提取、
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纯化和浓缩等工艺均可影响中药注射剂的质量继而

影响 ADR 发生率。 

再次，中药注射剂的临床不合理使用也是引

起 ADR 的因素。中药注射剂中所含的活性成分较

复杂，容易受到溶媒酸碱度、极性以及浓度的影

响，因此，当中药注射剂溶于不恰当的溶媒时，

可能造成外观性状的变化或产生不溶性微粒，从

而造成 ADR[8-9]。有研究数据显示[10]，当热毒宁

注射液溶解于葡萄糖注射液中时，可因后者的 pH

值较低析出较大粒径的不溶性颗粒。部分中药注

射剂的首选溶媒比较单一，如茵栀黄注射液、舒

肝宁注射液适宜用 10%葡萄糖注射液作为溶媒，

而血必净注射液、复方苦参注射液则适宜用 0.9%

氯化钠注射液作为溶剂。其他因素如给药途径不

合理、滴注速率过快、剂量过大、超说明书用药、

不合理的药物联用、未遵循中医辨证论治基本原

则的不合理应用等情况也使患者易于发生 ADR。

如葛根注射液中含有丰富的葛根素，导致其在临

床使用的过程中易于发生急性血管内溶血，严重

者甚至出现死亡，若将葛根注射液与头孢菌素联

合用药，可因头孢菌素类药物本身可作为半抗原

引起溶血反应而导致急性血管内溶血，ADR 的发

生率进一步增加[11]。 

此外，不同患者的性别、年龄、肝肾功能等生

理参数均有所不同，导致药物的体内处置过程（吸

收、分布、代谢、排泄）和药理学响应均有差异。

一般来讲，儿童尤其是新生儿和婴幼儿由于脏器发

育不健全、生理屏障如血脑屏障功能尚不完善、血

浆蛋白结合能力较差、肝脏的代谢解毒能力较弱、

肾脏的排泄能力也不如成年人强，因此药物在体内

容易发生蓄积从而引发 ADR[12]。由于儿童群体原患

病多为呼吸系统感染，是清热类注射剂的适应症，

因此儿童群体中清热类中药制剂被广泛使用。但此

类制剂包括双黄连注射液、热毒宁注射液、茵栀黄

注射液以及清开灵注射液中均含有天然活性成分绿

原酸，它是一种半抗原类物质，具有致敏性，易于

诱发 ADR。据报道，清热类中药注射剂在儿童中引

起 ADR 的例数占所有年龄段总 ADR 数的比例达

88.94%，值得引起充分重视[13]。本研究中，发现在

最易发生 ADR 的 6 岁以下年龄段儿童中，男性患

儿使用中药注射剂造成ADR 的风险大于女性患儿，

提示性别可能会影响 ADR 发生率。此外，由于生

物学差异，即不同个体对相同剂量的药物会产生不

同的机体响应这一现象的存在，高敏人群在使用中

药注射剂后，注射剂中的免疫原性的物质可导致其

发生过敏等 ADR，其中一些过敏病例可相当严重，

甚至致命。 

3.2  中药注射剂的合理使用 

中药注射剂使用广泛、种类繁多且临床应用范

围还在不断扩大，但不能忽视其引起的 ADR，尤其

在儿科领域，许多中药制剂药品说明书上均未规定

儿童用量说明，临床在用药过程中超适应症、超剂

量用药现象较普遍[4]。故建议在临床使用过程中遵循

药品说明书及《中药注射剂临床使用基本原则》[14]。

在中药注射剂的临床使用中，应遵循中医辨证施治

的理论原则，将辨证与辨病相结合，精确掌握中药

注射剂的适应症；合理选择中药注射剂的溶媒、给

药剂量和滴注速度；避免不适宜或不必要的配伍和

联合用药，或采用间隔给药的方法降低 ADR 发生

率；对易于发生 ADR 的中药注射剂品种实行密切、

全面的药学监护，首次使用时详细询问患者 ADR

史和相关家族史，做好用药反应的观察记录，当

ADR 发生时及时处理，并做好监测上报工作，多管

齐下，减少中药注射剂相关 ADR，确保患儿用药的

安全性和有效性。 
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